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A matéria objeto da proposicdo em comento € da maior
importancia para a consolidacdo de uma politica de assisténcia farmacéutica
para o pais, que tenha como principio fundamental o acesso universal de todos
cidadaos brasileiros aos medicamentos essenciais a preservacdo de sua saude
e de sua vida.

Enfim, praticamente todos os aspectos contemplados no
Substitutivo merecem nosso apoio. Contudo, para o aperfeicoamento da
Proposicao consideramos fundamental promover a seguinte modificacao:

Sugerimos a exclusédo do Art. 20:

“Art. 20. E vedada a substituicdo de medicamentos
fracionaveis por medicamentos manipulados.”

O que se pretende verdadeiramente com a disposicao
contida no artigo 20 do referido Projeto de Lei € proibir a comercializagdo de
medicamentos manipulados, possibilitando que seja entregue a populacdo
nacional somente medicamentos industrializados.



Ora, é fato notorio os seérios problemas que o setor da
saude em geral vem enfrentado, especialmente no que se refere ao
fornecimento de medicamentos pelo Estado e a dificuldade de aquisicao pela
populacao.

O setor de Saude é emblematico e sintetiza os problemas
que enfrentam a grande maioria da populacdo de nosso pais, e, exatamente
por isso, a “restricdo” que pretende ser imposta ao setor magistral, acarretara
sérios e irreversiveis prejuizos a populacéo brasileira.

Tal fato ja foi percebido pelo Poder Publico, o qual vem se
movimentando no sentido de implementar mecanismos mais justos e eficazes
de acesso a saude publica, que garantam, através da imposi¢cdo de normas
regulamentares, a melhora e aumento das alternativas de acesso ao
medicamento no pais, tudo isso com o Unico objetivo de melhorar o
atendimento em todos os setores da saude, com a prestacdo de servigos de
qualidade que garantam a seguranca aos cidadaos.

Nessa esteira, e como fiel e legitima alternativa para o
acesso ao medicamento, as farmacias magistrais tem se destacado como um
dos principais mecanismos para a manutencao e tratamento da saude, sendo
objeto de reconhecimento pelas diversas esferas do Poder, pela populacéo
nacional e, principalmente, pela comunidade médica, que véem neste
segmento um grande aliado para a promocao da saude nacional.

As farmacias magistrais representam hoje uma grande
parte do mercado de medicamentos, podendo fornecer a todos, inclusive aos
menos favorecidos, os medicamentos formulados sob prescricdo médica para o
tratamento de um numero inestimével de doencas.

Ora, sdo por essas razbes que, data venia, a nova
posicdo adotada pelo Excelentissimo Deputado Arnaldo Faria de S& ndo pode,
sob nenhuma hipétese, prosperar, uma vez que caso se mantenha referida
redacdo, ipsis literis, do artigo 20, estar-se-4 extinguindo, senao,
massacrando a profissdo do farmacéutico bem como co ndenando a
faléncia todas as farmacias magistrais em exercicio no Pais, ferindo a
Constituicdo Federal do Brasil, em especial ao Pred  mbulo dela, bem como
aos seus artigos 5°, 6°, 196, 198; Lei Federal n.° 8080, de 1990; Lei Federal
n.° 8142, de 1990 e ainda a Portaria MS n° 2.048, d e 3 de setembro de 2009,
que aprova o Regulamento do Sistema Unico de Saiude  (SUS).



O exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil foi
aprovado pelo Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, in verbis:

Art. 2° - O exercicio da profissdo farmacéutica compreende:

a) a manipulacdo e o comércio dos medicamentos ou remédios
magistrais;

b) a manipulacdo e o fabrico dos medicamentos galénicos e
das especialidades farmacéuticas;

c) o comércio direto com o consumidor de todos o0s
medicamentos  oficinais, especialidades  farmacéuticas,
produtos quimicos, galénicos, biolégicos, etc. e plantas de
aplicacdes terapéuticas;

d) o fabrico dos produtos bioldgicos e quimicos oficinais;

§ 1° - As atribuicdes das alineas c a f ndo sdo privativas do
farmacéutico.

(.

Art. 3° - As atribuigcbes estabelecidas no artigo pr  ecedente
ndo podem ser exercidas por mandato nem representag  &o.
(grifou-se)

Saliente-se por derradeiro o disposto no Decreto n°
85.878, de 7 de abril de 1981, que complementa as disposi¢cdes contidas no
Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, nos seguintes moldes:

Art 1° S&o atribuicbes privativas dos profissionais
farmacéuticos:

| - desempenho de func¢des de dispensacédo ou manipulacdo de
formulas magistrais e farmacopéicas, quando a servico do
publico em geral ou mesmo de natureza privada;

Da leitura acima, denota-se de pronto que a manipulacéo
de medicamentos magistrais € um direito do farmacéutico e precede o fabrico
das especialidades farmacéuticas, sejam elas consideradas como
medicamentos de referéncia, genéricos, similares, e mais, sejam eles
fracionados ou néo.



Ressalta-se ainda, que de acordo com a Resolugdo CFM
n® 1931, de 2009 do Conselho Federal de Medicina, que institui o Codigo de
Etica do profissional médico e define as atribuicdes dos prescritores, o direito
de escolha em prescrever uma prepara¢ao ou medicamento mais adequado ao
tratamento € uma faculdade e uma prerrogativa exclusivamente do
prescritor, nos seguintes termos:

| - Exercer a Medicina sem ser discriminado por questbes de
religido, etnia, sexo, nacionalidade, cor, orientacdo sexual,
idade, condigdo social, opinido politica ou de qualquer outra
natureza.

I - Indicar o procedimento adequado ao paciente,

observadas as praticas cientificamente reconhecidas e
respeitada a legislacdo vigente.
(grifou-se)

Dessa forma é forcoso reconhecer que se trata de
prerrogativa do prescritor a escolha do produto que ira proporcionar melhor
adesdo ao paciente, quando do seu tratamento, ndo sendo, portanto,
admissivel que se proiba o farmacéutico  de realizar a manipulacdo, pelas
farmécias e drogarias, de principios ativos que apr ___esentem embalagens
em__quantidade individualizada ou o suficiente para atender _as
necessidades terapéuticas do_consumidor_e usuario d e_medicamentos,
sob _pena de se ferir, principalmente, nossa_ Politic __a Nacional de
Medicamentos implantada com o0 escopo de “universali zar e integralizar”
a Saude Brasileira, conforme 0s principios Constitu cionais insculpidos no
art. 196 da Constituicdo Federal.

A situacao acima narrada, ou seja, a proibicdo de acesso
da populacdo a medicamentos de comprovada qualidade poderd implicar em
violagdo ao direito a vida, constitucionalmente garantido, restricdo essa que
sempre sera repudiada pelo Supremo Tribunal Federal:

“Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida , que se
qualifica como direito subjetivo inalienavel assegu rado pela prépria Constituicao
da RepuUblica (art. 5° caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa
fundamental, um interesse financeiro e secundario d o Estado, entendendo —
uma vez configurado esse dilema —, que razdes de or  dem ético-juridica impdem



ao julgador uma sé e possivel opcao: o respeito ind eclinavel a vida.” (STF-
Peticdo n.° 1246-1-SC - MIN. CELSO DE MELLO).

No mesmo sentido, encontra-se garantido 0 acesso a
saude e medicamentos pela Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, a
Convencdo Americana de Direitos Humanos e o Pacto dos Direitos Sociais,
Culturais e Econdmicos que assim dispdem:

Declaragdo Universal dos Direitos do Homem - 1948
“todos tém direito _ ao repouso e ao lazer, bem como a um padréo de vida capaz de

assegurar a si e a sua familia saude e bem estar,.inclusive cuidados médicos _"(art.
XXV, 1)

*k%k

Convengao Americana de Direitos Humanos  (Pacto de San
Jose da Costa Rica): respeito a integridade fisica, psiquica e moral do individuo (art.
5)).

*k*

Pacto dos Direitos Sociais, Culturais e Econdmicos — 1966
(forca _declaratéria) — “os Estados-partes reconhecem o direito_de toda pessoa de

desfrutar o mais elevado nivel de saude fisica e me __ ntal (art. 12, I); as medidas que

os Estados-partes deverdo adotar, com o fim de assegurar o0 pleno exercicio deste
direito, incluirdo as medidas que se facam necessarias para garantir: a) a diminuicao
da mortinatalidade e da mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento s&o das
criancas; b) a melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio
ambiente; ¢) a prevencdo e o tratamento das doencas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras, bem como a luta contra estas doencas; d) a criacdo de
condicBes que assegurem a todos a assisténcia médica e servicos médicos em caso
de necessidade” (art. 12, Il). (ratificado pelo Brasil em 1992; carater progressiv. o0 e
aplicacédo obrigatoria)

Ademais, deve-se mencionar ainda que um dos principios
basilares da Saude em nossa Carta Magna é o Principio da Universalidade,
gue se resume, sinteticamente em:

UNIVERSALIDADE

(Compete ao Poder Publico, nos termos da lei, organizar a



seguridade social, com base nos seguintes objetivos: universalidade da cobertura e do
atendimento, (art. 194, p. 4., I, CF); como acesso a ac¢des e servicos de saude, (art.
196, CF); diretriz,( art. 198, I, CF); principio do Sistema, art. 7°, Il, LF n® 8080/90)

Assim, temos que o Substitutivo ao Projeto de Lei em
epigrafe que pretende proibir a substituicdo de medicamentos fracionaveis por
medicamentos manipulados n&do pode, sob nenhum fundamento prosperar, vez
gue aniquila toda a gama de Direitos Constitucionais garantidos a todos os
brasileiros e dependentes dos medicamentos.

DO MEDICAMENTO

A Politica Nacional de Medicamentos estd sendo
elaborada, considerando ser ela um processo em constante expans&ao, com 0
seguinte propésito:

Aprovada pela Comissédo Intergestores e pelo Conselho
Nacional de Saude, a Politica Nacional de Medicamentos tem como proposito
‘garantir_a necessdria_sequranca, eficacia e qualid _ade destes produtos, a

promocdo do uso racional e o acesso da populacdo ag ueles considerados

essenciais”.  Com esse intuito, suas principais diretrizes sdo o estabelecimento da
relacdo de medicamentos essenciais, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o
estimulo a producdo de medicamentos e a sua regulamentacao sanitéria.

A presente Politica observa e fortalece os principios e as
diretrizes constitucionais e legalmente estabelecidos, explicitando, além das diretrizes
basicas, as prioridades a serem conferidas na sua implementacdo e as
responsabilidades dos gestores do Sistema Unico de Saude (SUS) na sua efetivagao.

Com efeito, o Substitutivo ao Projeto em tela, deveria ter
levado em consideracdo que “a populacdo necessita ter acesso ao
medicamento”, independente do processo como ele é preparado - seja pelo
processo industrial ou pelo processo magistral - na dosagem, apresentacao e
quantidade exata para que previna doencgas, mantenha ou restabeleca sua
saude, ou seja, que o medicamento cumpra sua funcdo social segundo as
diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Saude.

Registre-se, ainda, que o medicamento manipulado
representa uma opcao farmacéutica para o arsenal terapéutico que temos
disponiveis no mercado pela industria, ndo se podendo privar de maneira



alguma a populacdo o acesso a esta op¢éo, 0 que acarretara violacédo a Carta
Magna, na medida em que ela garante a assisténcia integral ao paciente,
conforme ja se explanou alhures.

Por esse motivo, buscar-se-4 avaliar resultados e
impactos do presente Substitutivo a Politica Nacional de Medicamentos em
termos, por exemplo, de eficiéncia, cobertura e qualidade.

A propésito, conforme se mencionou alhures, a nossa
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA ja regulamentou o
fracionamento de medicamentos em todas as suas etapas. E, assim o fez por
meio da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 80, de 11 de maio de
2006, a qual estabelece que as farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa
finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades
individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores
e usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e observadas as condic¢des técnicas
e operacionais estabelecidas nesta resolucdo, na qual estabeleceu as
condicdes técnicas e operacionais necessarias para a realizacdo adequada
dessa atividade, a partir das diretrizes estabelecidas pelo Decreto n® 5.775, de
10 de maio de 2006.

Nesse sentido, preleciona o paragrafo unico do artigo 9°
da Resolugédo em comento:

Art. 9° A avaliacdo da prescricdo deve observar os seguintes
itens: (...)

Paragrafo Unico. Caso a prescri¢éo esteja de acordo com a
DCB ou, na sua falta, com a DCI, e ndo haja manifes tacdo do profissional
prescritor pela manipulagdo do medicamento, a farma _ cia_deve dispensar o

medicamento industrializado.

Com efeito, conforme ja se explanou, em nenhuma
hipotese, deveria o0 artigo 20, do Substitutivo em comento regulamentar o
assunto ja regulamentado pelo artigo 9° da norma sanitaria em analise, uma
vez que se demonstra descabido em virtude da prévia previsdo legal suscitada!

A propésito, s6 para relembramos, o artigo 20 do
Substitutivo em apreco, assim dispoe:



Art. 20. E vedada a substituicdo de medicamentos fracionaveis
por medicamentos manipulados.

Ora, conforme exaustivamente explanado e demonstrado,
esse artigo 20 deve, sob todas as o6pticas que vislumbre ser retirado deste
Projeto de Lei, tendo em vista ja haver regulamenta ¢do especifica pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —ANVISA (R esolucdo n° 80, de
2006).

Lembremos ainda que, conforme o escopo da Politica
Nacional de Medicamentos:

A Secretaria, por outro lado, devera apoiar os 6rgaos do
Ministério e as demais instancias do SUS na identificacdo e afericdo de metodologias
e indicadores capazes de mensurar a efetividade e a eficiéncia de componentes chave
de cada uma das prioridades aqui definidas, incluindo-se aqueles preconizados pela
Organizacao Mundial da Saude.

O processo de acompanhamento e avaliagdo desta Politica
implicara, necessariamente, ndo s6 o0 envolvimento dos 6rgdos do Sistema e dos
outros setores aqui identificados, como, também, diferentes segmentos da sociedade
que direta ou indiretamente lidam com a questdo medicamentos.

De outro vértice, é salutar que se mencione o fato da
farmacia magistral estar legalmente habilitada e apta perante os érgdos que
compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS a manipular
produtos com dosagens iguais aos da industria farmacéutica, podendo até,
variar excipientes, conservantes, corantes, edulcorantes, principalmente para
0s pacientes com necessidades especificas, que nado conseguirdo ser
atendidos plenamente pelos medicamentos industrializados.

Note-se, que, 0s requisitos de necessidade,
seguranca, qualidade e eficacia do medicamento, ess _ enciais_a todo o
Sistema de Vigilancia Sanitaria, poderdo estar seri___amente comprometidos
com o impedimento do atendimento por parte do profi ssional
farmacéutico magistral, aos pacientes com necessida des especiais e com
caracteristicas __individuais _proprias, possuidor _de enfermidade _ sui

generis.

Com o0 que se pretende fazer, ou seja, permitir a
producdo de medicamentos somente na escala industrial, pois é isso que se



pretende com a vedacdo de substituicio de medicamentos fracionaveis por
manipulados, se denigre e fere o ambito profissional de toda a classe
farmacéutica, ferem-se principios constitucionais, bem como Leis Federais e
Declaracdes Universais da Saude.

Deste modo, é possivel concluir que a vedacao existente
no artigo 20 em andlise, demonstra-se totalmente contrario as disposicdes
constantes em nossa Constituicdo Federal bem como na Declaragéo Universal
dos Direitos do Homem, na Convengdao Americana de Direitos Humanos e
ainda no Pacto dos Direitos Sociais, Culturais e Econdmicos ferindo principios
constitucionais, bem como Leis Federais e Declara¢des Universais da Saude.

Diante do exposto, apresentamos nossa sugestdo na
forma de Emenda, para complementar o excelente voto do Deputado Arnaldo
Faria de S&, na expectativa de contar com o apoio de todos os demais
parlamentares a presente iniciativa.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputado MANATO
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N® 7.029, DE 2006

Acresce dispositivos ao art. 22 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre registro e fracionamento de
medicamentos para dispensacdo, e da
outras providéncias

EMENDA SUPRESSIVA N° 01

Suprima-se o Art. 20 do Substitutivo.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputado MANATO



